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Remicade (infliksymab)
Przeglad wiedzy na temat leku Remicade i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Remicade i w jakim celu sie go stosuje
Remicade jest lekiem o dziataniu przeciwzapalnym. Stosuje sie go zazwyczaj po niepowodzeniu
zastosowania innych lekéw lub innych rodzajéw leczenia, u oséb dorostych z nastepujacymi chorobami:

e reumatoidalne zapalenie stawdw (choroba uktadu immunologicznego powodujaca stan zapalny
stawow). Lek Remicade stosuje sie w potaczeniu z metotreksatem (lekiem, ktory dziata na ukfad
immunologiczny);

e choroba Lesniowskiego-Crohna (choroba powodujaca stan zapalny przewodu pokarmowego), gdy
choroba ma przebieg umiarkowany do ciezkiego lub gdy dochodzi w niej do powstawania przetok
(nieprawidtowych potaczen pomiedzy jelitami i innymi narzadami);

e wrzodziejace zapalenie jelita grubego (choroba, w ktdrej wystepujg stan zapalny i owrzodzenia
wysciotki jelita);
e zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa (choroba powodujaca stan zapalny i bél stawdéw

kregostupa);

e fuszczycowe zapalenie stawdéw (choroba powodujgca wystepowanie czerwonych, tuszczacych sie
plam na skoérze i zapalenie stawéw);

e tuszczyca (choroba powodujgca wystepowanie czerwonych tuszczacych sie plam na skérze).

Lek Remicade stosuje sie takze u pacjentéw w wieku od 6 do 17 lat z ciezkg aktywng postacig choroby
Lesniowskiego-Crohna lub z ciezkim aktywnym wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego, gdy nie
wystgpita u nich odpowiedz na inne leki lub leczenie albo gdy tez nie mozna ich u nich stosowad.

Remicade zawiera substancje czynng infliksymab.
Jak stosowa¢ lek Remicade

Remicade jest dostepny w postaci proszku, z ktérego sporzadza sie roztwdr do infuzji (wlewu
dozylnego). Lek Remicade jest wydawany wytacznie na recepte, i musi by¢ podawany pod nadzorem i
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kontrolg lekarza specjalisty z doswiadczeniem w diagnozowaniu i leczeniu chordb, w leczeniu ktorych
stosuje sie lek Remicade.

W reumatoidalnym zapaleniu stawdéw lek Remicade podaje sie zazwyczaj w dawce 3 mg na kilogram
masy ciata, cho¢ w razie potrzeby dawke te mozna zwiekszy¢. W innych chorobach dawka wynosi 5 mg
na kilogram. Czesto$¢ podawania dawek leku jest uzalezniona od leczonej choroby oraz od odpowiedzi
pacjenta na lek.

Lek Remicade podaje sie w drodze wlewu dozylnego przez 1-2 godziny. Wszyscy pacjenci sg
monitorowani pod katem wszelkiego rodzaju reakcji podczas wlewu dozylnego oraz przez co najmniej 1
do 2 godzin po jego zakonczeniu. W celu zmniejszenia ryzyka reakcji zwigzanych z infuzjq pacjenci
moga otrzymywac inne leki przed leczeniem produktem Remicade lub w trakcie tego leczenia badz tez
mozna zmniejszy¢ tempo podawania wlewu. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Remicade
znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Remicade

Substancja czynna leku Remicade, infliksymab, jest przeciwciatem monoklonalnym, rodzajem biatka,
ktére zostato zaprojektowane w taki sposdéb, aby rozpoznawato okreslone struktury (zwane
antygenami) wystepujace w organizmie oraz przyfaczato sie do tych struktur. Infliksymab zostat
zaprojektowany w taki sposob, aby przytaczat sie w organizmie do przekaznika chemicznego
okreslanego jako czynnik martwicy nowotworu alfa (TNF-alfa). Przekaznik ten uczestniczy w
powstawaniu stanu zapalnego i wykrywa sie go w wysokich stezeniach u pacjentéw z chorobami, w
leczeniu ktdrych stosuje sie produkt Remicade. Blokujac aktywnosé TNF-alfa, infliksymab zmniejsza
nasilenie stanu zapalnego i innych objawéw choréb.

Korzysci ze stosowania leku Remicade wykazane w badaniach

Reumatoidalne zapalenie stawow

Lek Remicade oceniano facznie w dwdch badaniach u 1 432 pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem
stawow. W badaniach tych wykazano ztagodzenie objawow u wiekszej liczby pacjentéw przyjmujacych
lek Remicade w potaczeniu z metotreksatem niz u pacjentéw przyjmujacych metotreksat w
monoterapii. U tych pierwszych wykazano réwniez mniejsze uszkodzenie stawdw i wieksza poprawe ich
stanu fizycznego.

Choroba Lesniowskiego-Crohna

U oséb dorostych z chorobg Le$niowskiego-Crohna lek Remicade poréwnywano z placebo (leczenie
pozorowane) u 1 090 osdb dorostych w czterech badaniach. W tych badaniach lek Remicade przyczynit
sie w wiekszym stopniu do ztagodzenia objawow, do zagojenia przetok u wiekszej liczby pacjentéw i
wydtuzenia czasu uzyskiwania odpowiedzi na leczenie.

Dodanie leku Remicade do istniejacego leczenia oceniano réwniez u 103 dzieci i mtodziezy z chorobg
Lesniowskiego-Crohna w wieku od 6 do 17 lat. U wiekszosci pacjentéw wystgpito ztagodzenie objawéw
po dodaniu leku Remicade do istniejacego leczenia.

W széstym badaniu u 508 dorostych pacjentéw oceniano liczbe pacjentéw, u ktoérych objawy zostaty
ztagodzone i ktérzy nie potrzebowali dodatkowego leczenia kortykosteroidami (inne leki stosowane w
chorobie Lesniowskiego-Crohna). Pacjenci przez 6 miesiecy otrzymywali lek Remicade, inny lek —
azatiopryne lub skojarzenie leku Remicade i azatiopryny. Lek Remicade w monoterapii i w skojarzeniu
z azatiopryng okazat sie skuteczniejszy od azatiopryny w monoterapii.
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Wrzodziejace zapalenie jelita grubego, zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa i
tuszczycowe zapalenie stawéw

We wrzodziejagcym zapaleniu jelita grubego (728 oséb dorostych), zesztywniajagcym zapaleniu stawow
kregostupa (70 oséb dorostych) i tuszczycowym zapaleniu stawdw (104 oséb dorostych) lek Remicade
porownywano z placebo. Ztagodzenie objawdw choroby wystgpito u wiekszej liczby dorostych
pacjentéw otrzymujacych lek Remicade niz u pacjentéw otrzymujacych placebo.

W badaniu z udziatem 60 dzieci w wieku od 6 do 17 lat z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego u
73% pacjentow uzyskano odpowiedz na leczenie produktem Remicade w ésmym tygodniu (44 z 60).

tuszczyca

W badaniu z udziatem 627 dorostych z tuszczyca stosowanie leku Remicade doprowadzito do wiekszego
ztagodzenia objawdw niz stosowanie placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Remicade

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Remicade (mogace wystapi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to zakazenia wirusowe (takie jak grypa i opryszczka), bél gtowy, zakazenia
gornych drog oddechowych (przeziebienia), zapalenie zatok, nudnosci (mdtosci), bdl brzucha, reakcje
zwigzane z wlewem i bol. Niektore dziatania niepozadane, w tym zakazenia, moga wystepowac czesciej
u dzieci niz u 0oséb dorostych. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Remicade znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Remicade nie wolno podawac pacjentom, u ktérych w przeszitosci zaobserwowano nadwrazliwosé
(alergie) na infliksymab lub u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na biatka mysie lub
ktorykolwiek sktadnik leku. Leku Remicade nie wolno stosowac u pacjentdw z gruzlica, innymi ciezkimi
zakazeniami lub umiarkowanag lub ciezka niewydolnoscig serca (niezdolno$¢ serca do pompowania
wystarczajacej ilosci krwi w organizmie).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Remicade w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Remicade
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Remicade

Pacjenci otrzymujacy lek Remicade muszg otrzymac specjalng karte przypominajaca. Karta bedzie
zawierac informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku oraz zapis dat i wynikéw
poszczegdlnych badan, jakim pacjent zostat poddany, tak by kazdy lekarz prowadzacy maégt sie z nimi
zapoznac.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Remicade w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Remicade sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Remicade s starannie oceniane i podejmowane
sq wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Remicade

Lek Remicade otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 13 sierpnia
1999 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Remicade znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Remicade.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2018.
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